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SECRETARIA DE SALUD

DECRETO que reforma los articulos 168 y 170 del Reglamento de Insumos para la Salud.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Presidencia
de la Republica.

FELIPE DE JESUS CALDERON HINOJOSA, Presidente de los Estados Unidos Mexicanos, en ejercicio
de la facultad que me confiere el articulo 89, fraccion I, de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, con fundamento en los articulos 34 y 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal,
30., 40., 13, Apartado A, 257, 376 y 376 bis de la Ley General de Salud, y

CONSIDERANDO

Que el derecho de proteccion de la salud consagrado en el articulo 40. Constitucional, se expresa en la
Ley General de Salud en las bases y modalidades para el acceso a los servicios de salud y confiere a la
Secretaria de Salud el control sanitario del proceso, uso, importacion, exportacion, aplicacion, disposicion final
y publicidad para los insumos para la salud, entre ellos los medicamentos;

Que para que la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios fortalezca el control
sanitario de los medicamentos, el Gobierno Federal le asignara los recursos necesarios para el cumplimiento
del presente ordenamiento;

Que es fundamental contar con mayor disponibilidad de medicamentos que cumplan con calidad,
seguridad y eficacia, a precios accesibles para la poblacién en general, y facilitar el acceso a medicamentos a
los grupos desprotegidos que lo requieren, y

Que es necesario hacer mas eficiente la cadena de suministro en medicamentos y mejorar la
competitividad del sector en beneficio de la poblacion; he tenido a bien expedir el siguiente

DECRETO QUE REFORMA LOS ARTICULOS 168 Y 170
DEL REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD

ARTICULO UNICO. Se reforman el articulo 168 y la fraccion Il del articulo 170 del Reglamento de
Insumos para la Salud, para quedar como sigue:

“ARTICULO 168. Para ser titular del registro sanitario de un medicamento se requiere contar con licencia
sanitaria de fabrica o laboratorio de medicamentos o productos biol6gicos para uso humano. Para el caso de
fabricantes extranjeros se requiere contar con licencia, certificado o documento que acredite que la empresa
cuenta con el permiso para fabricar medicamentos, expedido por la autoridad competente del pais de origen.

ARTICULO 170. ...

Lyll...

Ill.  El documento que acredite a un representante legal con domicilio en los Estados Unidos Mexicanos.”

TRANSITORIOS
PRIMERO.- El presente Decreto entrara en vigor conforme a lo siguiente:

a) Aldia siguiente de su publicacion por lo que se refiere a su observancia tratAndose de medicamentos
antirretrovirales;

b) A los seis meses posteriores a su publicacion, para el caso de vitaminicos, vacunas, sueros,
hemoderivados, antitoxinas, hormonales de origen biolégico, medicamentos homeopéticos
y medicamentos herbolarios;

¢) A los doce meses posteriores a su publicacion, para medicamentos biotecnolégicos y biol6gicos no
especificados en el parrafo anterior;

d) A los dieciocho meses posteriores a su publicacion, para medicamentos que contengan
estupefacientes o psicotropicos y medicamentos de libre acceso de conformidad con lo establecido
en las fracciones |, Il, lll, V y VI del articulo 226 de la Ley General de Salud, y

e) Alos veinticuatro meses posteriores a su publicacion, para los demas medicamentos en los términos
de la fraccion IV del articulo 226 de la Ley General de Salud.

SEGUNDO.- Las solicitudes de registro sanitario que se encuentren en tramite a la entrada en vigor del
presente Decreto, se atenderan conforme a las disposiciones vigentes al momento de su presentacion.

TERCERO.- Las erogaciones que, en su caso, se requieran para dar cumplimiento a lo dispuesto en este
Decreto, se realizaran con cargo a la disponibilidad presupuestaria de la Secretaria de Salud.

Dado en la Residencia del Poder Ejecutivo Federal, en el Distrito Federal, a cuatro de agosto de dos mil
ocho.- Felipe de Jesls Calderdn Hinojosa.- Ruibrica.- El Secretario de Economia, Eduardo Sojo Garza
Aldape.- Rubrica.- El Secretario de Salud, José Angel Cérdova Villalobos.- Rabrica.



